Piibalova informace: informace pro pacienta
Tadalafil 20 mg Zelé
Apcalis-sx Oral Jelly

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji

- ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad€ nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Apcalis-sx Oral Jelly a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Apcalis-sx Oral Jelly uzivat
3. Jak se ptipravek Apcalis-sx Oral Jelly pouziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak ptipravek Apcalis-sx Oral Jelly uchovavat

1. Co je pripravek Apcalis-sx Oral Jelly a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Apcalis-sx Oral Jelly je urcen k 1é¢bé dospélych muzi s erektilni dysfunkci. Jedna se o
poruchu, pfi které nedojde pii sexualnim vzruSeni ke ztopoteni pohlavniho udu nebo je toto ztopoteni
nedostate¢né pro pohlavni styk. U tadalafilu se prokazalo, Ze vyznamné zlepSuje schopnost dosahnout
ztopoteni penisu nutné k sexualni aktivité.

Pripravek Apcalis-sx Oral Jelly obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil, ktera patii do skupiny lé¢iv nazyvanych
inhibitory fosfodiesterazy typu 5. Tadalafil napomaha pii sexudlnim drazdéni uvolnit cévy penisu a
umoznit tak dostateény ptivod krve do pohlavniho tdu. Vysledkem je zlepSené ztopofeni penisu.
Netrpite-li erektilni dysfunkci, tadalafil pro Vas neni urcen.

Je nutno poznamenat, ze tadalafil neni u€inny bez sexudlniho drazdéni. Pro Vas i Vasi partnerku bude
potieba milostné predehry stejna jako v dobé€, kdy jste neuzival 1éky k 1éc¢be erektilni dysfunkce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Apcalis-sx Oral Jelly uZivat
Neuzivejte piipravek Apcalis-sx Oral Jelly, jestlize:

- jste alergicky na tadalafil nebo na kteroukoliv dalsi sloZku tohoto pfipravku

- pouzivate organické nitraty v kterékoli formé nebo l€ky uvoliujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit.

Jedna se o skupinu 1ékti uzivanych k 16cb¢ anginy pectoris (“bolesti na hrudi”’). Bylo prokazano, ze
tadalafil zesiluje uCinky téchto 1ékt. UZivate-li nitraty v jakékoli form¢ nebo si tim nejste jisti, obrat'te se
na svého lékate.

- trpite vaznym srde¢nim onemocnénim nebo jste béhem uplynulych 90 dnti prodélal infarkt myokardu.
- jste behem uplynulych 6 mésici prodelal cévni mozkovou ptihodu.

- trpite nizkym krevnim tlakem nebo nelécenym vysokym krevnim tlakem.

- mate nebo jste zazil ztratu zraku z diivodu nearteritické ptedni ischemické neuropatie optického

nervu (NAION), stav popisovany jako ,,mrtvice oka“.

- uzivate riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1écbé plicni arterialni hypertenze (tedy vysokého krevniho
tlaku v plicich) a chronické tromboembolické plicni hypertenze (tedy vysokého krevniho tlaku v plicich
nasledkem krevnich srazenin). U inhibitorti PDES, jako je tadalafil, bylo prokazano zvySeni
hypotenzivnich ucinki tohoto 1éku. Pokud uzivate riocigvat, nebo si nejste jisty, feknéte to svému 1ékari.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Apcalis-sx Oral Jelly se porad’te se svym lé¢katem.

Uvédomte si, Ze sexualni aktivita s sebou nese riziko pro pacienty se srde¢nim onemocnénim vzhledem
ke zvySenym naroklim na ¢innost srdce. Pokud mate problémy se srdcem, feknéte to svému lékafi.

Nez zacnete uzivat tablety, informujte svého 1ékate, mate-li:

- srpkovitou anemii (porucha ¢ervenych krvinek).



- mnohocetny myelom (rakovina kostni dfeng).
- leukemii (rakovina krve).

- nebo deformaci pohlavniho tdu.

- vazné onemocnénim jater.

- vazné onemocnénim ledvin.

Neni zndmo, zda je Apcalis-sx Oral Jelly u€inny u pacienti, ktefi podstoupili:

- operaci panve.

- odstranéni celé nebo jenom ¢4sti prostaty, pii kterém byly pferuseny nervy prostaty (radikalni nervy
neSetiici odstranéni prostaty).

Jestlize se u vas objevi nahle vznikla porucha vidéni nebo ztrata zraku, prestaite uzivat pripravek
Apcalis-sx Oral Jelly a ihned vyhledejte svého 1ékare.

Ptipravek Apcalis-sx Oral Jelly neni uréen pro Zeny.

Déti a dospivajici
Ptipravek Apcalis-sx Oral Jelly neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apcalis-sx Oral Jelly

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo které
moznd budete uzivat.

Neuzivejte 1ék Apcalis-sx Oral Jelly v ptipad€, Ze pouzivate nitraty.

Neékteré 1écivé piipravky mohou byt ovlivnény pfipravkem Apcalis-sx Oral Jelly, nebo mohou ovlivnit
ucinek tadalafil. Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika pokud uzivate:

- alfa-blokatory (uzivané k 1écb¢€ vysokého krevniho tlaku, nebo k 1é¢b¢ pfiznaki dolnich mocovych cest
souvisejicich s benigni hyperplazii prostaty).

- jiné ptipravky urc¢ené k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

- riocigvat.

- inhibitory 5-alfa reduktazy (pouzivané k 1é¢b¢ benigni hyperplazie prostaty).

- ptipravky, jako je ketokonazol v tabletach (k 1€cbé plisiovych onemocnéni), a inhibitory proteazy k
1écbé AIDS nebo infekce HIV.

- fenobarbital, fenytoin a karbamazepin (pfipravky k 1é¢bé kieci).

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin nebo itrakonazol.

- jiné piipravky k 1écbé erektilni dysfunkce.

Tadalafil a alkohol
Informace o ucinku alkoholu jsou popsany v bod¢ 3. Grapefruitova stava mize ovlivnit u¢inek tadalafilu.

Plodnost
Pii podavani pstim doslo k redukci tvorby spermatu ve varlatech. SniZeni poctu spermii bylo
pozorovano také u nékterych muzi. Je nepravdépodobné, Ze tyto ucinky vedou ke sniZeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteti muzi uzivajici ptipravek v klinickych studiich hlasili vyskyt zavrati. Pfed fizenim dopravnich
prosttedkli nebo obsluhou stroji byste mél znat svoji reakci na tablety.

Pripravek Apcalis-sx Oral Jelly obsahuje laktézu
Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete
tento 1éCivy pripravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Apcalis-sx Oral Jelly uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Zelé Apcalis-sx Oral Jelly je uréeno k peroralnimu podani (podani wisty) pouze u muzii. Obsah sacku (zelé
s ovocnou chuti) si vytlacte pfimo do ust, mtizete zapit vodou. Lék se mtze uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Apcalis-sx Oral Jelly uzijte asi 30 minut pfed planovanym pohlavnim stykem.



Doporucena pocateéni davka je pil sacku 10 mg tadalafilu pred sexualni aktivitou. Je-li i¢inek
doporucené davky 10 mg prilis slaby, mtize Vas 1ékar zvysit davku na 20 mg.

Tadalafil, uc¢inna latka pfipravku Apcalis-sx Oral Jelly, mize byt ucinna po dobu az 36 hodin po uziti
1éciva.

Neuzivejte pripravek Apcalis-sx Oral Jelly Castéji nez jedenkrat denné. Tadalafil 10 mg nebo 20 mg je
nezbytné uzivat ped ocekavanou sexualni aktivitou a nedoporucuje se pro denni pouziti.

Je nutno poznamenat, ze tadalafil neni G€inny bez sexudlniho drazdéni. Pro Vas i Vasi partnerku bude
potieba milostné pfedehry stejnd jako v dobé, kdy jste neuzival 1éky k 1écbé erektilni dysfunkce.

Poziti alkoholu muze zpusobit pfechodny pokles vaSeho krevniho tlaku. Pokud jste uzil, ¢i planujete uzit
ptipravek Apcalis-sx Oral Jelly, vyvarujte se nadmérného poziti alkoholu (hladina alkoholu v krvi 0,08%
a vice), které muze zvysit riziko vzniku zavrati pfi vstavani.

Jestlize jste uzil vice piipravku Apcalis-sx Oral Jelly, nezZ jste mél

Informujte svého Iékafe. Mohou se u Vas vyskytnout nezadouci ti€inky popsané v bodé 4.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci acinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Tyto nezadouci u€inky byvaji obvykle mirné az sttedné zavazné.

JestliZe se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinku, prestaiite pripravek uzZivat a
ihned vyhledejte l1ékai'skou pomoc:

- alergicka reakce véetné vyrazky (méné¢ Casta frekvence vyskytu)

- bolest na hrudi - neuZzivejte nitraty a ihned vyhledejte 1ékatrskou pomoc (méné¢ Casta frekvence vyskytu)
- prodlouzena a piipadné i bolestiva erekce po uziti tadalafilu (vzacna frekvence vyskytu). V piipadé
erekce pretrvavajici déle nez 4 hodiny vyhledejte ihned 1ékafte.

- nahla ztrata vidéni (vzacna frekvence vyskytu).

Dalsi hlasené nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

- bolest hlavy, bolest v zadech, bolest svalti, bolest rukou a nohou, zarudnuti obli¢eje, piekrveni nosni
sliznice, travici potize a reflux (zpétny tok zaludecnich $tav do jicnu).

Méne casté (mohou postihnoout az 1 ze 100 pacientii)

- zéavrat', bolest bficha, rozmazané vidéni, bolest o¢i, zvySené poceni, namahavé dychani, krvaceni z
penisu, pritomnost krve v semenu (a)nebo v moci, pocit buseni srdce, rychly srdecni tep, vysoky krevni
tlak, nizky krevni tlak, krvaceni z nosu a zvonéni v usich.

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

- mdloby,zachvaty a pfechodna ztrata paméti, zmény zorného pole, otoky vicek, z€ervenani o¢i, nahlé
zhorSeni nebo ztrata sluchu a koprivka (svédici ¢ervené skvrny na ktzi).

Zridka byly také u muza uzivajicich ptipravek Apcalis-sx Oral Jelly hlaseny infarkt myokardu (srde¢ni
ptihoda) a cévni mozkova ptihoda. U vétsiny téchto muzii se vyskytly srde¢ni problémy jiz ptred uzitim
tohoto pfipravku.

Vzécné bylo hlaSeno ¢asteéné, doCasné nebo trvalé snizeni nebo ztrata vidéni na jednom nebo u obou
ocCi.

Nékteré dalsi vzacné nezadouci uéinky hlasené u muza uzivajicich pripravek Apcalis-sx Oral Jelly,
které nebyly pozorovany v klinickych studiich. Tyto zahrnovaly:

- migrénu, otoky obli¢eje, zavazné alergické reakce zpuisobujici otok obli¢eje nebo hrdla, zdvaznou kozni
vyrazku, nékteré poruchy ovliviiujici prokrveni o¢i, nepravidelny srdecni rytmus, nahlé srde¢ni umrti.
Nezadouci u€inky zavraté a prijem byl ¢astéji hlaSeny u muza starSich 75 let uzivajicich piipravek
Apcalis-sx Oral Jelly.

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Apcalis-sx Oral Jelly uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
Pouzitelné do:/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivéte. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

Co pripravek Apcalis-sx Oral Jelly obsahuje

Lécivou latkou je tadalafilum. Jeden sa¢ek Apcalis-sx Oral Jelly obsahuje tadalafilum 20 miligramd.



